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Servisni smlouva

Ceska republika - Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, organizacni slozka statu

o 00023817

se sidlem: Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Zastoupena: MUDr—Jifi -Deml;—naméstek-pro-odborné-ginnosti—pevéieny—vedenim-
Ustavu na zékladé povéfeni-Ministra-zdravotnictvi-ze-dne22-2-2042~  cp-vil

O, G_\dékﬂn [;‘,:‘-{1:;43\5,7'\_,\/4, | Tedvhalem, i H

(dale jen "objednatel") 4
249201

a

ORSIA spol. s r.o.

hE: 15030261

se sidlem Cs. armady 1181, 562 01 Usti nad Orlici

Zastoupena: Ing. Vlastimilem Matéjkou, jednatelem spoleénosti

Bankovni Spojéni: Komeréni banka a.s., &islo uétu 8641090217/0100
(dale jen ,dodavatel®)

Clanek1.  Pfedmét smlouvy
1.1 Dodavatel se touto smlouvou zavazuje poskytovat objednateli idrzbu a podporu (dale
jen ,servis") pocitatového programu ,Centralni databaze nezadoucich Géinku“ (dale jen
‘databaze"). Objednatel se zavazuje za servis poskytnuty v souladu s podminkami této
smlouvy zaplatit dodavateli cenu dle podminek v této smlouvé stanovenych.

1.2 Servis zahrnuje udrzbu, opravy, podporu, administraci, monitoring, poskytovani
upgrade a update k databdzi a feseni daldich potfeb objednatele v rozsahu 40 hodin
mésicné (tj. 120 hodin za &tvrtlet). Hodiny lze pfevadét mezi obdobimi a jejich evidenci
zajistuje Dodavatel. Soucasti servisu je zajisténi nepfetrzitého, bezporuchového chodu
technologii dodavatele uvedenych v pfiloze &. 1, zabezpeteni odstranéni zavad v &asovych
terminech podle ¢lanku 2. u zafizeni uvedenych v piiloze &. 1 této smlouvy. Soupis zafizeni
aktivnich technologii (aplikaénich a databazovych server() a monitorovacich éinnosti, na
kterych je databaze provozovana a na které se vztahuje servis dle této smlouvy, je uveden
v pfiloze &. 1 této smlouvy.

1.3 Update databaze se vztahuje na aktualizace soubord dat a termini pouZivanych
v souborech, které jsou s databazi propojeny a se kterymi databdze pracuje (MedDRA,
DLP). Upgrade databdze souvisi s nutnosti implementovat do databaze pfipadné zmény
zavazné pro vS8echny uZivatele systému EudraVigilance (nastaveni novych verzi &iselniki,
validacnich pravidel nebo jiné poZadavky v ramci stavajici databaze).

1.4 Pri plnéni pfedmétu smlouvy je dodavatel povinen postupovat dle této smlouvy, jejich
pfiloh, zadavaci dokumentace zakazky malého rozsahu ,SUKL - Servisni smlouva pro
Centralni databazi nezadoucich aginkt (CDNU)* a platnych pravnich predpist.

Clanek 2.  Odstran&ni zavad
2.1 Zavada kategorie A znamena, Ze databazi z divodu jakékoli chyby &i vady nebude
vilbec moZno pouZivat, &im2 bude objednateli znemoznéno plnit povinnosti pro néj
vyplyvajici z platné legislativy nebo dojde k ohroZeni vefejného zdravi; dodavatel je povinen
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takovou chybu &i vadu odstranit a obnovit plnou funkénost databaze do 24 hodin od
nahlaseni.

2.2  Zavada kategorie B znamena, Ze databazi, pfi zachovani jeji zakladni funkénosti
(pfijimani a odesilani hlaseni ve formatu xml), nebude moZno pouzit pro dal§i préci
s hlasenim (zpracovani a vyhodnocovani hlaseni) nebo pro statistické vyhodnocovani dat,
dodavatel je povinen takovou chybu &i vadu odstranit a obnovit plnou funkénost databaze do
72 hodin od nahlageni.

2.3 Zavada kategorie C znamena, Ze databaze bude vykazovat mensi chyby, vady &
neuplnost, kterd bude omezovat & znesnadfiovat jeji uZivani; dodavatel je povinen takovou
chybu, vadu ¢&i nelplnost odstranit a obnovit plnou funkénost databaze do 120 hodin od
nahlaseni.

Clanek 3. Prava a povinnosti dodavatele

3.1 Dodavatel bude poskytovat vSechny sluzby podle této smlouvy na svou vlastni
odpovédnost a bude poskytovat véechny ekonomické, materiélni a lidské prvky tak, aby mohl
naplnit ucel této smlouvy.

3.2  Po celou dobu poskytovani sluZzeb dodavatelem objednateli na zékladé této smlouvy
se dodavatel zavazuje poskytovat sluzby kvalitné a pfi jejich poskytovani postupovat
s odbornou pééi.

3.3  Dodavatel je povinen bez zbyteéného odkladu oznamit objednateli véechny okolnosti,
které zjisti pfi své €innosti, a které mohou mit vliv na zménu pokyn(i objednatele. Dodavatel
upozorni objednatele na nevhodnost jeho pokynu, v pfipadé&, Ze objednatel pfes upozornéni
dodavatele na spinéni pokynil trva, se dodavatel v odpovidajicim poméru zprostuje
odpovédnosti za vady jim poskytované sluzby objednateli.

3.4  Dodavatel je povinen Ugastnit se jednani svolanych objednatelem a tykajici se
poskytovani servisnich sluzeb. Pokud neni specifikovano jinak, uéastni se za dodavatele
takového jednani vZdy opravnéné osoby uvedené v &l. 13 odst. 13.1 a 13.2 této smlouvy.
Objednatel je opravnén pozadovat uéast kteréhokoliv zastupce dodavatele.

3.5 Dodavatel se zavazuje pfi své ¢innosti spolupracovat s experty nebo jinymi odborniky
uréenymi objednatelem.

3.6 Dodavatel je povinen vedkera pisemna podani pfedloZena objednateli podle této
smlouvy vedle listinné podoby predat rovnéz v elektronické podobé&, nedohodnou-li se
smluvni strany jinak.

3.7 Dodavatel je povinen provadét veskeré servisni prace podle této smlouvy
prostfednictvim vlastnich zaméstnanct nebo subdodavatel(l schvalenych objednatelem.

3.8 Provadéni servisnich ¢innosti musi byt pfizplsobeno potiebam objednatele.
3.9 Pri provadéni servisu musi byt dodrZzovéana vegkera bezpeénostni opatieni.

3.10 Dodavatel musi elektronicky vést evidenci servisnich zasahl v systému helpdesk a
musi objednateli umoznit pfistup k témto informacim.

Clanek 4.  Prava a povinnosti objednatele

4.1 Objednatel je povinen pfedat véas dodavateli Uplné, pravdivé a piehledné informace,
jeZ jsou nezbytné nutné k &innosti podle této smlouvy, pokud z jejich povahy nevyplyva, Ze je
ma zajistit dodavatel v rdmci plnéni pfedmétu smlouvy.
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4.2  Objednatel je povinen vytvotit fadné podminky pro &innost dodavatele a poskytovat
mu béhem pinéni pfedmétu smlouvy nezbytnou dal§i souéinnost, zejména umoZnit
dodavateli a jeho pracovnikim pFistup do prostor objednatele.

4.3  Servis bude realizovan na zaklad® jednotlivych poZadavkd objednatele k odstranéni
zavad nahlasenych povéfenou osobou objednatele dodavateli pfes webové rozhrani do
systému helpdesk zfizeného dodavatelem, popfipadé na hot-line linku nebo email. Telefonni
Cislo a email na nahlaseni zavady jsou uvedeny v bodu ,C) PFjem servisnich poZadavkd®
prilohy €. 2 této smlouvy.

4.4  Objednatel je povinen za poskytnuté servisni sluzby specifikované touto smlouvou
dodavateli zaplatit cenu stanovenou v &lénku 5, a to dle podminek této smlouvy.

Clanek 5.  Cena a platebni podminky

5.4 Za poskytnuti servisnich sluzeb dle této smlouvy se objednatel zavazuje zaplatit
dodavateli cenu stanovenou pausalni &astkou ve vysi 120.000,- K& bez DPH za kazdé
kalendarni Etvrtleti. Tato cena zahrnuje v8echny naklady dodavatele spojené s poskytovanim
sluzeb podle této smlouvy.

5.2 K cené se pfipoéte daii z pfidané hodnoty podle platnych préavnich pfedpist platnych
v dobé fakturace.

Clanek 6.  Fakturace a platebni podminky

6.1 Dodavatel je opravnén fakturovat po uskuteénéni zdanitelného plnéni, a to nejpozdé;ji
do 15. dne mésice nasledujiciho po Ctvrtleti, ve kterém byly poskytnuty servisni sluzby dle
této smlouvy. Faktury musi obsahovat veskeré nélezitosti dafiového dokladu predepsané
prislusnymi pravnimi pfedpisy. V pfipads, Ze pfedloZend faktura neobsahuje predepsané
naleZitosti nebo neni odsouhlasena opravnénym zastupcem objednatele, je objednatel
opravnén ji ve Ihaté splatnosti vrétit dodavateli k doplnéni; po obdrzeni opravené faktury mu
béZi nova lhdta k jejimu proplaceni. Na faktufe musi dodavatel uvést &islo a nazev vefejné
zakazky, na zakladé které je pln&ni realizovano.

6.2 Splatnost faktury &ini 30 kalendafnich dni. Splatnost se poéita vzdy ode dne
prokazatelného doruéeni faktury objednateli. Smluvni strany se dohodly, Ze zavazek
k dhradé faktury je splnén dnem, kdy byla pfislusna éastka odepsana z Gétu objednatele ve
prospéch Uétu dodavatele.

Clanek 7.  Misto plnéni

7.1 Smluvni strany se dohodly, Ze mistem poskytovani sluzeb je sidlo objednatele na
adrese Srobérova 48, 100 41 Praha 10.

Clanek 8.  Ochrana diivérnych informaci
8.1 Dodavatel je povinen zachovavat mléenlivost o vech skuteénostech, o kterych se
dozvi pfi plnéni této smlouvy a které nejsou pravnim predpisem uréeny ke zverejnéni nebo
nejsou obecné znamé. S informacemi poskytnutymi objednatelem za Ggelem splnéni

zavazkl dodavatele plynoucich z této smlouvy je povinen dodavatel nakladat jako s
davérnymi informacemi.

8.2  Zadivérné informace se pro uéel této smlouvy nepovazuji:

(a) informace, které se staly obecné& dostupnymi vefejnosti jinak nez nasledkem jejich
zpristupnéni dodavatelem nebo uchazeéi o projekt;
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(b) informace, které dodavatel ziska jako informace nikoli diivérného charakteru z jiného
zdroje nez od objednatele.

8.3  Dodavatel se zavazuje pouzit diivérné informace vyhradné za Uéelem spinéni svych
zavazku vyplyvajicich ze smlouvy. Dodavatel zejména zavazuje, Ze on ani jind osoba, ktera
bude dodavatelem seznamena s davérnymi informacemi v souladu s touto smlouvou, je
nezpristupni Zadné tfeti osobé vyjma pfipad, kdy:

(a) Dodavatel zpfistupni duvérné informace osobam, které potfebuji mit mozZnost
pfistupu k t&mto informacim za Ucelem splnéni zavazk( dodavatele vyplyvajicich z
této smlouvy;

(b) Dodavatel zpiistupni divérné informace s predchozim pisemnym souhlasem
objednatele;

(c) tak stanovi obecné zévazny pravni piedpis.

8.4 'V pfiipadé, Ze dodavatel bude mit divodné podezieni, Ze doslo ke zpfistupnéni
duvérnych informaci neopravnéné osobé&, je povinen neprodlené o této skuteénosti
informovat objednatele.

8.5  Dodavatel je povinen predat bez zbyteéného odkladu objednateli ve$keré materialy a
véci, které od ného &i jeho jménem prevzal pfi pinéni smlouvy, a to bez zbyteé¢ného odkladu
po ukonceni této smlouvy. Dlvérné informace uloZené v elektronické podobé je dodavatel
povinen odstranit.

8.6  Zavazek ochrany divérnych informaci zlstava v platnosti i po ukonéeni této smlouvy.

8.7 Objednatel je opravnén kdykoliv po dobu Uginnosti této smlouvy i po skonéeni jeji
ucinnosti, uvefejnit tuto smlouvu nebo jeji ¢ast.

8.8  Objednatel je opravnén nakladat s informacemi a (daji, kieré pfevezme podle této
smlouvy (po dosazeni mezniku) jako s vlastnimi, zejména je opréavnén takové informace a
udaje uverejnit.

Clanek 9.  Smluvni pokuty

9.1 V pfipadé prodleni s odstranénim zavady kategorie A uhradi dodavatel objednateli
smluvni pokutu ve vysi 2.500,- K& za kazdou zapodatou hodinu prodleni.

9.2 V pfipadé prodleni s odstranénim zévady kategorie B uhradi dodavatel objednateli
smluvni pokutu ve vysi 2.500,- K& za kazdych daldich zapodatych 24 hodin prodleni.

8.3  V pfipadé prodleni s odstranénim zévady kategorie C uhradi dodavatel objednateli
smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K& za kazdych dal$ich zapo&atych 24 hodin prodieni.

9.4 Uhradou smiuvni pokuty se dodavatel nezbavuje povinnosti pokracovat v pinéni ze
smlouvy ani nahradit prokézanou $kodu.

Clanek 10.  Platnost smlouvy
10.1  Tato smlouva se uzavira na dobu 12 mésict ode dne uzavieni této smlouvy.

10.2  Smluvni strany si sjednaly moznost ukongéit platnost smlouvy i pfed uplynutim doby
podle pfedchoziho bodu z t&chto davody:

(@) Vypovédi smlouvy dle ustanoveni &l. Clanek 11 této smlouvy.

(b) Zanikem dodavatele

(c) Ziratou opravnéni dodavatele k vykonu &innosti, kterou je zapotfebi pro poskytovani
sluzeb pro objednatele.

(d) Pisemnou dohodou smluvnich stran.
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10.3  Ukoné&enim smlouvy nezanikéa narok opravnéné strany na zaplaceni smluvni pokuty a
nahradu prokazané $kody.

Clanek 11.  Vypovéd smlouvy

11.1  Smluvni strany se dohodly, Ze smlouva mlze byt kteroukoli stranou vypovézena, a to
i bez uvedeni divodu. Vypovéd musi byt pisemnd a musi byt doruéena druhé smluvni
strane. Vypovéd Ize zaslat i do datové schranky druhé smluvni strany.

11.2  Vypovédni |hata je dva mésice a poéita se od prvého dne mésice nasledujiciho po
doruéeni vypovédi druhé smluvni stran&

11.3  Objednatel je opravnén pisemné vypovédét tuto smlouvu s vypovédni lhiitou 1 mésic
ode dne doruéeni vypovédi tehdy, jestlize dodavatel zavazné porusi tuto smlouvu nebo
Vv pfipadé, Ze dodavatel opakované porusi nékterou svou povinnost dle této smlouvy a na
poruseni povinnosti ho objednatel jiz pisemné upozornil. Za zavazné porudeni smlouvy se
rozumi poruseni povinnosti dle &l. 1 a 2 této smlouvy.

11.4 Dodavatel je povinen poskytovat servisni sluzby dle této smlouvy aZ do uplynuti
vypovédni doby. Zaroveri je povinen objednatele upozornit na opatieni potifebna k tomu, aby
se zabranilo vzniku $kody bezprostiedné hrozici objednateli nedokonéenim uréité &innosti.

Clanek 12.  Salvatorni ustanoveni
12.1  Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné & neudinné, zistavaji
ostatni ustanoveni této smlouvy platna a Géinna. Namisto neplatného & neuéinného
ustanoveni se pouziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpist upravujicich otazku
vzajemného vztahu smluvnich stran. Strany se pak zavazuji upravit svij vztah pfijetim jiného
ustanoveni, které svym vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného resp.
neucéinného.

Clanek 13.  Zavéreéna ujednani
13.1 Za objednatele je opravnén jednat: ve vécech technickych
Ing. Kristina Vavruskova , Ing. Martina Fedac¢kova, MUDr. Jana Mlada
13.2 Za dodavatele je opravnén jednat: ve vécech technickych
Ing. Radek Martinec, Ing. Jaroslav Hosek, Petr Gregor, Ing. Viastimil Mat&jka

13.3 Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi
po 1 vyhotoveni.

13.4  Tuto smlouvu Ize ménit pouze pisemnym, &islovanym a oboustranné potvrzenym
ujednanim, vyslovné nazvanym dodatek ke smlouvé. Jiné zapisy, protokoly apod. se za
zmeénu smlouvy nepovazuji.

13.5 Nastanou-li u nékteré ze stran skuteénosti brénici fadnému plnéni této smlouvy, je
povinna to neprodlené bez zbyteéného odkladu ozndmit druhé strané a vyvolat jednani
zastupcl opravnénych k podpisu smlouvy.

13.6  Obé smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu pozorné predetly a Ze je jim jeji obsah
jasny a srozumitelny.

13.7  Obé& smiuvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla sjednana v tisni ani za jinak
jednostranné nevyhodnych podminek.

13.8 Ve v8ech pfipadech, které nefesi ujednani obsazené v této smlouvé, plati pfisluéna
ustanoveni Obchodniho zakoniku a nejsou-li i zde upravena pfislusnymi ustanovenimi, pak
plati ustanoveni Ob&anského zakoniku.
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13.9 Na dikaz toho, Ze cely obsah smlouvy je projevem jejich pravé, vazné a svobodné
vile, pfipojuji U€astnici své vlastnoruéni podpisy.

13.10 Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem podpisu cbéma smluvnimi stranami.

VPrazedne . , 2.5.2012

objednatel: i dod avatel|;-_

‘;. :. IF.: g
| gl

1 LIy \
0TS
ORSIA spol. s 1.0.
Cs. armédy 1181
562 01 Usti nad Crlici 0]
15030 261, DIC: CZ15030261
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PRILOHA €. 1 ]
K SERVISNI SMLOUVE

SEZNAM ZARIZENi AKTIVNICH TECHNOLOGII A MONITOROVACICH GINNOSTI

Seznam zafizeni aktivnich technologii (aplikaéni a databazové servery):

Pol. ¢&. host P Virtualni server SN
1 CDNUDB 10.10.13.3 CDNU - OraDB
2 CDNUAS 10.10.17.2 CDNU - OraAS

Seznam monitorovacich &innosti na aplikaénich a databazovych serverech (pomoci
protokolu SNMP):

- Dostupnost server( (napf. pomoci dostupnosti IP adres),
- Zaplnénost diskovych prostor( servert,

- Zaplnénost databazovych soubord,

- Sledovani databazovych logu,

- Kontrola port(, na kterych je provozovana databaze,

- Konirola port(i, na kterych je provozovan aplika&ni server,

- Dostupnost webovych sluzeb
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" PRILOHA €. 2
K SERVISNI SMLOUVE

SEZNAM SERVISNICH TELEFONNICH, FAXOVYCH CISEL A POVERENYCH OSOB
DODAVATELE A OBJEDNATELE

A) Seznam povéfenych osob ze strany objednatele:

Fax: +420 272 185 222

E-mail: cdnu@sukl.cz

Tel: +420 272185 211 Ing. Kristina Vavruskova
+420 272185 940  Ing. Martina Fedadkova
+420 272185729 MUDr. Jana Mlada

B) Seznam telefonnich a faxovych &isel na servisni techniky dodavatele:
Fax: +420 465 524 509
E-mail: cdnu@orsia.cz
Tel: +420 465 557 300 Ing. Vlastimil Maté&jka
+420 465 557 108 Ing. Radek Martinec
+420 465 557 306 Ing. Jaroslav Hogek
+420 465 557 469 Petr Gregor

C) Pfijem servisnich pozadavki
Helpdesk: http://www.orsia.cz/helpdesk_cdnu
E-mail:  cdnu@orsia.cz
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